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Resumen
El estudio sobre la frecuencia de los efectos adversos (EA) li-
gados a la asistencia, su efecto en los pacientes y el impacto
en los sistemas de salud ha experimentado un intenso impul-
so en los últimos años. El análisis individual profundo de sus
factores contribuyentes ha permitido el desarrollo de múltiples
estrategias para prevenirlos o minimizar su impacto, pero es ne-
cesaria una perspectiva epidemiológica para explorar estas po-
sibles asociaciones y generalizar las recomendaciones que se
deriven de este análisis. 
Se comentan algunos de los aspectos que se deberían tener
en cuenta para el desarrollo de estrategias futuras, como la im-
portancia de la edad o las comorbilidades del paciente en la gé-
nesis de los EA y el alto grado de la instrumentalización de la
asistencia (a veces innecesaria). Son imprescindibles una cul-
tura de confianza y confidencialidad y un espíritu de colabora-
ción entre las organizaciones para poder compartir y aprender
de las iniciativas derivadas del estudio de los EA, y así mejorar
la seguridad de los pacientes en el Sistema Nacional de Salud.
Palabras clave: Seguridad clínica. Efectos adversos. Erro-
res médicos. 
Abstract
Study of the frequency of healthcare-related adverse
events (AE) and of their effect on patients and impact on he-
althcare systems has markedly increased in recent years. In-
depth individual analysis of the factors contributing to these
events has allowed strategies to prevent or minimize the im-
pact of AE to be developed. However, an epidemiologic pers-
pective is needed to explore possible associations and ge-
neralize the recommendations that can be drawn from this
type of analysis.
Some aspects that should been considered while developing
future strategies are discussed. These aspects include the im-
portance of patient age and comorbidities on producing AE
and the use of highly technological medicine, which is so-
metimes unnecessary. A culture of trust and confidentiality and
a spirit of collaboration among organizations are indispensa-
ble to share and learn about the initiatives prompted by the
study of AE and thereby improve patient safety in the natio-
nal health service.
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Ideas clave
• Qué sabemos
– Los efectos adversos ligados a la asistencia son un
problema frecuente en la práctica clínica en cual-
quier nivel de cuidados. Los estudios epidemioló-
gicos demuestran que en torno al 10% de los pa-
cientes ingresados en los hospitales padece un efec-
to adverso relacionado con la atención recibida.
– Su análisis individualizado y detallado permite de-
sarrollar estrategias para minimizar su frecuencia
o impacto. Un porcentaje considerable de los efec-
tos adversos se podría evitar aplicando el conoci-
miento disponible. 
– La vulnerablidad del paciente: la edad y la comor-
bilidad desempeñan un papel en la génesis de los
efectos adversos, por lo que se deberían extremar
las precauciones en los más vulnerables. Asimis-
mo, la instrumentalización de la asistencia favore-
ce la aparición de efectos adversos, por lo que los
protocolos de cuidados deberían resaltar la retira-
da de cualquier dispositivo médico que no sea ne-
cesario.
• Necesitamos aprender a partir de los fallos y erro-
res. Para ello es preciso:
– Un abordaje epidemiológico local para explorar las
posibles asociaciones con los factores contribu-
yentes y generalizar las recomendaciones que se
deriven de este análisis. 
– Complementar la información aportada por el es-
tudio epidemiológico con el análisis individualiza-
do y detallado de los efectos adversos más rele-
vantes.
– Promover una cultura fundamentada en la confianza
y la colaboración entre profesionales sanitarios, ges-
tores y asociaciones de pacientes y usuarios.
Las luces
L
a seguridad del paciente, aun sin haberlo expli-
citado, ha sido uno de los pilares en los que se
ha apoyado la práctica clínica desde la época hi-
pocrática, y lo ha hecho desde una perspectiva
ética antes que desde la mejora de la calidad de la asis-
tencia. La aproximación a la seguridad del paciente se
ha iniciado a través del conocimiento de indicadores ne-
gativos: la frecuencia de efectos adversos (EA) que de
alguna manera se han identificado como relacionados
con la práctica clínica. Los EA se consideraron en los
años cincuenta como «el precio a pagar por los mo-
dernos métodos de diagnóstico y terapia»1 o «las en-
fermedades del progreso de la medicina»2. Desde que
Schimel realizó en 1964 el primer estudio sobre la in-
cidencia de EA3, algunos investigadores han seguido
su ejemplo. Sin embargo, esta preocupación ha expe-
rimentado un intenso impulso en los últimos 30 años,
potenciando el abordaje no sólo epidemiológico de este
problema. A este interés han contribuido diferentes ini-
ciativas, como la impactante publicación del informe «To
err is human» del instituto de Medicina de Estados Uni-
dos4, o la constitución por parte de la Organización Mun-
dial de la Salud de la Alianza Mundial por la Seguridad
del Paciente5.
Hasta la fecha, se han publicado numerosos estu-
dios sobre la frecuencia de los EA ligados a la asistencia,
su efecto en los pacientes, el potencial impacto en los
sistemas de salud y la necesidad de su estudio6-16. Aun-
que en su mayoría se han realizado en el entorno hos-
pitalario (tabla 1), ya empiezan a aparecer experiencias
en otros niveles asistenciales, como el de atención pri-
maria17,18. Este abordaje permite identificar problemas
de seguridad del paciente y priorizar las estrategias para
su minimización.
Como consecuencia de este conocimiento y el aná-
lisis individual profundo, surgen medidas de control des-
tinadas a prevenir la aparición de determinados EA. 
Muchas organizaciones presentan a sus empleados con-
sejos prácticos para la mejora de la seguridad del pa-
ciente y, tanto a nivel local como gubernamental, se 
desarrollan estrategias para afrontar riesgos específi-
cos. Por ejemplo, la Agency for Healthcare Research
and Quality (AHRQ)19 ha desarrollado y propuesto un
grupo de prácticas seguras para la mejora de la segu-
ridad del paciente, cuyos objetivos son evitar los erro-
res de medicación, minimizar la infección nosocomial,
evitar complicaciones de la cirugía o anestesia y las ca-
ídas de los pacientes entre otros. También en Estados
Unidos, el National Quality Forum (NQF)20, una orga-
nización privada sin ánimo de lucro creada para es-
tandarizar cómo medir e informar sobre calidad asis-
tencial, ha publicado, entre otros trabajos, una lista de
estándares de cuidados consensuados por expertos,
buscando una práctica clínica más segura y basada en
la mejor evidencia disponible. En Reino Unido, la Na-
tional Patient Safety Agency (NPSA)21 puso en marcha
un sistema de notificación de incidentes, proporcionando
a los profesionales formación para un análisis porme-
norizado de éstos y extrayendo la información necesaria
para establecer prácticas más seguras. 
Recientemente, la Joint Commission International
Center for Patient Safety ha propuesto «nueve solu-
ciones» para la mejora de la seguridad del paciente,
entendiendo por solución «todo diseño o intervención
de sistema que haya demostrado la capacidad de pre-
venir o mitigar el daño al paciente, proveniente de los
procesos de la atención sanitaria». Las soluciones can-
Tabla 1. Principales estudios sobre efectos adversos 
en hospitales
Estudio
Autor y año N.º de 
Pacientes
Efectos 
de realización hospitales adversos 
(%)
Estados Unidos Brennan, 1984 51 30.195 3,8
(Estudio de 
Nueva York)
Estados Unidos Thomas, 1992 28 14.565 2,9
(Estudio de 
Utah-Colorado)
Australia (QAHCS) Wilson, 1992 28 14.179 16,6
Reino Unido Vincent, 1999 2 1.014 11,7
Dinamarca Schioler, 2002 17 1.097 9
Nueva Zelanda Davis, 1998 13 6.579 11,3
Canadá Baker, 2002 20 3.720 7,5
Francia Michel, 2005 71 8.754 5,1
España Aranaz, 2005 24 5.624 8,4
Holanda Zegers, 2007 21 8.400 –
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didatas se han priorizado según el impacto potencial,
la calidad de la evidencia y la factibilidad de aplica-
ción en todos los países, en el contexto de las dife-
rencias culturales y económicas conocidas. El docu-
mento puede resultar tan efectivo en su aplicación
como eficaz en su diseño y sugestivo en su formato
(tabla 2)22. 
En España, la implementación de estrategias pa-
recidas se está llevando a cabo gracias a la labor del
Ministerio de Sanidad y Consumo (MSC) y a los go-
biernos de las comunidades autónomas23.
Traspasando las fronteras políticas, la Alianza Mun-
dial por la Seguridad del Paciente ha lanzado dos retos
mundiales: En 2005, «Un cuidado limpio es un cuida-
do más seguro», con el que se han comprometido 48
países de todo el mundo, y en 2007 «La cirugía segu-
ra salva vidas»24. 
Sin embargo, el diseño de estas estrategias depende
en gran medida del análisis cualitativo de los factores
que pueden influir en la aparición de los EA, basado
en un abordaje individual para su estudio en detalle.
Poco se ha apuntado, desde una perspectiva epide-
miológica, respecto a su génesis o sobre los factores
de riesgo asociados. Mientras el análisis individual de
las causas de los EA notificados puede aportar solu-
ciones locales, no es un diseño adecuado para esta-
blecer riesgos, en cuanto que no se recoge información
de los pacientes que no sufren estos EA como conse-
cuencia de la asistencia sanitaria. Por tanto, es nece-
saria una perspectiva epidemiológica para explorar las
posibles asociaciones y generalizar las recomendaciones
que de ellas se deriven. 
Este punto de vista es el que han utilizado todos los
estudios que se han aproximado al análisis de los EA
mediante una revisión de la historia clínica, que en la
mayoría de las ocasiones se ha realizado de manera
retrospectiva. De esta forma, se ha podido realizar una
aproximación al riesgo asociado al hecho de ser aten-
dido en un hospital con mayor o menor número de
camas como expresión de complejidad13 o incluso en
determinados servicios7-10,12,13,25. Por ello, no nos sor-
prende encontrar grandes diferencias en la incidencia
de EA entre estudios específicos realizados en unida-
des de cuidados intensivos (UCI)26, cirugía general27,
pediatría28, medicina interna29 o urgencias30.
Así, si la atención en la UCI supone 2 errores por
paciente y día31, el hecho de ingresar para una inter-
vención quirúrgica un 31,5% de riesgo de sufrir un EA27,
y que el 14,7% de los pacientes que permanecen hos-
pitalizados en medicina interna32 los padecen, tenien-
do en cuenta las posibles diferencias en la definición
de EA, parece lógico pensar que una asistencia más
compleja, o con mayor instrumentalización en su prác-
tica, hace más probable la aparición de sucesos inde-
seables. De la misma manera, se ha observado que una
estancia prolongada favorece la aparición de EA10,13,
aunque, al mismo tiempo, éstos pueden prolongar la
estancia y actuar de factores confusores de este ha-
llazgo. 
Entonces, ¿qué papel desempeñan la vulnerabili-
dad del paciente, sus comorbilidades, la instrumenta-
lización de la asistencia o la gravedad o el pronóstico
de la propia enfermedad que motiva el ingreso, en el
origen de los EA? Se han realizado diversas aproxi-
maciones para abordar este punto. El Harvard Medi-
cal Practice Study7 exploró la relación entre la incidencia
y los grupos de edad, y estableció una clasificación de
los grupos relacionados de diagnóstico (GRD) en fun-
ción de la probabilidad de sufrir EA, teniendo en cuen-
ta la gravedad de la enfermedad y la instrumentaliza-
ción necesaria, y se hallaron diferencias en la incidencia
ajustando por ambas variables. El Quality in Austra-
lian Health Care Study9, al igual que haría el estudio
neozelandés12 8 años después, estimó la frecuencia
de EA para cada categoría mayor diagnóstica (CMD
[24 categorías]) y también por grupos de edad. En el
estudio de Utah y Colorado8 se encontró una asocia-
ción con la edad y la clasificación de los GRD según
la complejidad33, y con el índice de comorbilidad de
Charlson al estudiar los casos de cirugía34 (odds ratio
de 1,57 al comparar puntuaciones iguales o superio-
res a 4 frente a puntuaciones iguales a 0). Los estu-
dios inglés10, francés14,35 y español15 también encon-
traron diferencias en la edad de los pacientes que
presentaban EA y los que no. Por último, el estudio ca-
nadiense13 encontró una asociación entre la presen-
cia de EA y la edad y algunas comorbilidades mediante
un análisis multivariante. 
200
CAPÍTULO 4. UN SISTEMA DE SALUD INTEGRADO Y CENTRADO EN LOS USUARIOS
PRIMUM NON NOCERE. INTERVENCIONES SANITARIAS RESPETUOSAS CON LAS PREFERENCIAS DE LOS INDIVIDUOS
Gac Sanit. 2008;22(Supl 1):198-204
Tabla 2. Soluciones para la seguridad del paciente
Soluciones propuestas Formato de cada solución
1. Medicamentos de aspecto o nombre Título de la solución para 
parecidos la seguridad del paciente
2. Identificación de pacientes Declaración del problema 
e impacto
3. Comunicación durante el traspaso Antecedentes y temas
de pacientes Medidas sugeridas
4. Realización del procedimiento correcto Expectativas
en el lugar del cuerpo correcto Aplicabilidad
5. Control de las soluciones concentradas Oportunidades de participación 
de electrólitos del paciente y de la familia
6. Asegurar la precisión de la medicación Solidez de la evidencia
en las transiciones asistenciales
7. Evitar los errores de conexión Barreras potenciales para 
de catéteres y tubos la implementación
8. Usar una sola vez los dispositivos Riesgos de consecuencias 
de inyección no deliberadas
9. Mejorar la higiene de las manos para Referencias
prevenir las infecciones asociadas Otros recursos seleccionados
a la atención a la salud
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La medida de riesgo atribuible a la edad ha sido ob-
jeto de análisis de algunos de los estudios menciona-
dos (tabla 3). 
Durante el diseño del Estudio Nacional sobre los
Efectos Adversos relacionados con la Asistencia Sa-
nitaria en España (ENEAS) había la voluntad de explorar,
también, qué peso ejercían las características del pro-
pio paciente en la aparición de los EA. Por ello, se re-
cogió información no sólo de la enfermedad principal
del paciente o su edad, sino también de otras comor-
bilidades y factores de riesgo tanto intrínsecos como
extrínsecos (instrumentalización). Tanto la metodología
como los resultados y conclusiones del estudio ENEAS
se encuentran disponibles para su consulta15. 
Las sombras
La mayoría de los sistemas de salud afirman en
sus declaraciones programáticas que la atención se
ha de centrar en el paciente. Sin embargo, del mismo
modo que todavía persiste una relación asimétrica
entre el profesional y el paciente, en el encuentro sa-
nitario, la necesaria complicidad con el paciente para
que la seguridad del sistema de cuidados mejore está
todavía lejos de alcanzarse, a pesar de las promete-
doras y esperanzadas maneras con que se está des-
pertando esta cuestión. Una atención centrada en el
paciente supone una participación real de éste en todas
las decisiones que le conciernen, y para ello, una co-
municación efectiva con los profesionales, que le po-
sicionen más allá de ser mero receptor de una infor-
mación que muchas veces no entiende. La declaración
por la seguridad de los pacientes en la tercera con-
ferencia internacional de seguridad de pacientes, rea-
lizada en diciembre de 2007, es sin duda un buen co-
mienzo36.
El mito de la perfección de los profesionales sa-
nitarios está tan arraigado en la sociedad, que des-
plazarlo requerirá un esfuerzo de humildad frente a
la vanidad, de serenidad frente a la crispación, tan
considerable y desde tantos ángulos, que se perfila
como una de las tareas más difíciles. Son, tal vez,
demasiados siglos de creencia cotidiana en la infali-
bilidad, y el necesario aprendizaje de los errores no
se puede llevar a cabo sin la previa asunción de su
existencia.
Los cambios culturales, que a priori no tienen coste
económico asociado, son complejos, y necesitan sosiego
para que calen en la sociedad y los profesionales, que
tal vez supongan la principal sombra en la mejora de
la seguridad del paciente. Sin embargo, pasar de la cul-
tura de la culpa a la cultura de la comprensión es 
una condición tan necesaria como suficiente para el
avance. 
Vías de avance
Entre los resultados del estudio ENEAS, se pudo
observar que los pacientes mayores de 65 años tenían
2,4 veces más riesgo de sufrir un EA relacionado con
la asistencia sanitaria (incluido el período prehospita-
lización) que los menores de esa edad. Este resulta-
do es comparable al obtenido en el resto de los estu-
dios que exploraron esa asociación. Además, cuantas
más comorbilidades o factores de riesgo intrínseco,
mayor riesgo de sufrir un EA. Este riesgo resultó bas-
tante elevado en los pacientes con hipertensión arte-
rial, neutropenia o inmunodeficiencia, donde curiosa-
mente se observó la proporción más elevada de EA
relacionados con el uso de medicamentos. 
Este hallazgo apuntaría la necesidad de ser más cui-
dadosos a la hora de prestar la asistencia a pacientes
mayores o pluripatológicos, agravándose al tener en
cuenta que la edad de los pacientes que permanecen
ingresados en los hospitales de agudos es cada vez
mayor. Estos pacientes no sólo están expuestos a más
intervenciones y tratamientos con el riesgo de interac-
ciones farmacológicas, reacciones adversas y otros fa-
llos, sino que, además, es más probable que un error
pase desapercibido, y la capacidad, tanto del pacien-
te como del equipo de cuidados, para detectarlo antes
de que conlleve una lesión o perjuicio para el pacien-
te, quede mermada. Un aspecto también importante que
cabe considerar es la capacidad del paciente de en-
tender su enfermedad y su tratamiento asociado y la
dotación de habilidades sociales a los profesionales para
asegurar una comunicación efectiva.
Por otro lado, cuanto mayor sea el número de fac-
tores de riesgo extrínseco, es decir, cuanto más ins-
trumentalizada esté la asistencia del paciente durante
su hospitalización, mayor probabilidad tendrá de pre-
sentar un EA durante el ingreso. Se ha constatado en
el estudio la asociación entre la alteración de las ba-
rreras naturales de entrada (sondas y cateterismos) con
la incidencia de la infección nosocomial. Por tanto, la
práctica de la medicina ha de asegurar un mejor ma-
nejo de los procedimientos cruentos o tender al desa-
Tabla 3. Riesgo de efectos adversos asociado a la edad
OR o RDI Grupos de edad (años)
Estudio de Nueva York 2,19  65 16-44
Estudio de Astralia 1,89  65 16-44
Estudio de Utah-Colorado 1,89  65 16-64
Estudio de London 2,50  65 16-64
Estudio de Nueva Zelanda 1,70  65 0-64
Estudio de España 2,4
OR: odds ratio; RDI: razón densidad incidencias.
rrollo de prácticas cada vez menos invasivas para la re-
solución de los problemas. Ante un dispositivo invasi-
vo, se ha de comprobar la necesidad de su uso y su
retirada en cuanto sea posible.
En cuanto al tamaño del hospital, si aceptamos que
la mayor exposición a las intervenciones sanitarias es
lo que explica el riesgo de presentar EA, esperaríamos
encontrar una incidencia mayor en los hospitales gran-
des. Por el contrario, se ha comprobado que clasificar
los hospitales por su tamaño no expresa la realidad de
la complejidad de la práctica clínica, y más teniendo en
cuenta que cada vez hay más hospitales monográficos
con un nivel de especialización muy alto. Como se ob-
serva en los resultados, los hospitales de más de 200
camas presentan una incidencia de EA menor que el
resto, al contrario de lo que afirmaba el estudio cana-
diense13, en el que a medida que aumentaba el tama-
ño del hospital, lo hacía la incidencia de EA. 
Otra posible explicación la encontramos en el pro-
ceso de recogida de datos. Se ha estudiado que la fia-
bilidad del estudio de EA mediante la revisión de his-
torias clínicas no es muy alta37-40, por lo que el factor
humano influye de forma patente en los resultados; en
nuestro caso, es posible que los evaluadores fueran más
exhaustivos en los hospitales pequeños que en los me-
dianos o grandes, según la organización del trabajo de
campo. Paradójicamente, se ha observado que la ca-
lidad de la historia clínica estimada por los revisores
según la facilidad para evaluar los EA, uno de los fac-
tores que más influyen en la validez del resultado, ha
sido menor en los hospitales pequeños respecto a 
los medianos y grandes (el 24,6 frente al 17,8 y el 
18% de inadecuación o poca adecuación, respectiva-
mente). 
Al analizar la gravedad de los EA encontramos que
los más graves se producen en pacientes que previsi-
blemente mantendrán una incapacidad al alta. Esto re-
fuerza la idea de que la gravedad de los EA depende de
la instrumentalización de la asistencia. La gravedad no
está relacionada con el estado de salud del paciente an-
terior al ingreso, sino con el pronóstico de la enfermedad
principal, que es la que determina, junto con las comor-
bilidades, el tipo de asistencia que recibirá el paciente. 
Teniendo en cuenta que la población que ingresa
en los hospitales españoles está envejeciendo (en los
mayores de 65 años, de un 37,44% en 2001 a un
39,32% en 2005)41, donde aumenta la tendencia a am-
bulatorizar la asistencia y, por tanto, la atención hospi-
talaria va a ser cada vez más compleja, es probable
que los EA sean cada vez más y más graves si no se
toman las medidas adecuadas para controlarlos. Por
suerte, tal y como se ha comentado anteriormente, se
han desarrollado muchas estrategias de efectividad pro-
bada para evitar su aparición42.
Para alcanzar este objetivo puede ser determinan-
te el desarrollo de unidades funcionales de seguridad
del paciente en todo el SNS con la finalidad de desa-
rrollar actividades orientadas a los siguientes fines:
– Cambio de una cultura punitiva, basada en la cul-
pabilización de los errores, a otra proactiva, más en-
caminada a la mejora del sistema y el aprendizaje a par-
tir de fallos y errores.
– Desarrollo del conocimiento de la magnitud, tras-
cendencia y posibilidades de prevención de los EA, ba-
sados en sistemas de notificación y registro, seguimiento
de indicadores de seguridad y en sistemas tradiciona-
les de vigilancia ya establecidos (infecciones nosoco-
miales, problemas relacionados con el uso de medi-
camentos…).
– Análisis y gestión del riesgo clínico, incluida tanto
su evaluación a priori en determinados procesos o ser-
vicios mediante ciertas técnicas (p. ej., análisis modal
de fallos y sus consecuencias), como el análisis deta-
llado de los EA, una vez se han producido, mediante
procedimientos como el análisis de causas raíz o el es-
tudio pormenorizado de incidentes o similares43,44.
Para poder realizar esta tarea, es preciso que los
profesionales adopten una taxonomía clara y unifica-
da sobre los EA y sus factores contribuyentes, y que
la organización a la que pertenecen promueva una cul-
tura de confianza y confidencialidad que permita que
todas las iniciativas planteadas puedan desarrollarse
serenamente. Además, es imprescindible un espíritu de
colaboración entre las organizaciones para poder com-
partir y aprender de estas iniciativas. 
Provistos de un abordaje sistematizado y ampara-
dos por la experiencia de los que se han enfrentado con
anterioridad a estos peligros, sólo nos queda aceptar
el reto de la mejora continua en seguridad del pacien-
te y la gestión de los riesgos sanitarios.
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